GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
] SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 0111/2018

Rio de Janeiro, 08 de fevereiro de 2018.

Processo n° 0014935-90.2018.4.02.5151,

ajuizado por |\

re?resentado o

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagbes tecnicas do 2°
Juizado Especial Federal da Segéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Travaprosta 0,04mg/mL (Travatan®), Bimatoprosta 0,01% (Lumigan® RC) e Ranibizumabe
10mg/mL (Lucentis®) ou Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®).

| - RELATORIO

1. Para elaboragéo deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
meédicos acostados ao processo as folhas 31 a 33 e 40 a 49, por este Nlcleo entender que sao
suficientes para apreciagéo do quadro clinico do Autor.

2. De acordo com laudos e formulario médico da Defensoria Publica da Uni&o (fls.
31 a 33; 40 a 49), emitidos em 20 de dezembro de 2017, 04 e 16 de janeiro de 2018 por
vinculado ao Hospital Universitario
Clementino Fraga FIIho/UFRJ, 0 Autor possur diagnostico de edema macular diabético,
retinopatia diabética proliferativa e glaucoma primario de angulo aberto. Acuidade visual
20/30 e 20/100. Biometria: catarata subcapsular posterior em ambos os olhos. Fundo de olho
com brilho macular diminuido em olho esquerdo. Apresenta edema macular ao exame de
Tomoagrafia de Coeréncia Optica (OCT) com perda do perfil foveal em olho esquerdo. O caso
configura urgéncia e, caso nao tratado, o edema macular diabético evolui com baixa de viséo
permanente. Foram informadas as Classificagbes Internacionais de Doencgas (CID 10): H36.0 -
Retinopatia diabética e H40.1 — Glaucoma primario de angulo aberto. Sendo assim, foram
prescritos os medicamentos:

« Ranibizumabe 10mg/mL (Lucentis®) ou Aflibercepte 40mg/mL (Eylia®) — aplicar
0,1mL intravitreo em centro cirdrgico, 01 ampola/més durante 3 meses;

e Travaprosta 0,04mg/mL (Travatan®) ou Bimatoprosta 0,01% (Lumigan® RC) — uma
gota a noite (uso continuo).

DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica est&o dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagao n° 2/IGM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
pela Portaria n° 3.992, de 28/12/2017, dispde, também, sobre as normas para o financiamento
da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizagdo em trés componentes: Basico,
Estratégico e Especializado.



GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

;3. . A Portaria de Consolidag&o n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, consider;,
inclusive, as normas de financiamento e de execugdo dos Componentes Basico e Especializado
da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. . A Deliberagéo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre as
normas de financiamento e de execugdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°, estabelece o Elenco
Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolugao SMS n° 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de saude, incluindo aqueles destinados aos programas de
saude oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Saude Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos, a
saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essencials no ambito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislagbes supramencionadas.

7. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define a

Politica Nacional de Atengdo em Oftalmologia, a ser implantada em todas as unidades
federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de gestéo.

8. A Portaria SAS/MS n° 288, de 19 de maio de 2008 dispde, dentre outros, sobre
a organizagéo das Redes Estaduais de Atengao Oftalmologia, que devem ser compostas por
Unidades de Atencéo Especializada em Oftalmologia e Centros de Referéncia em Oftalmologia.

9. A Deliberago CIB-RJ n° 3.008, de 26 de junho de 2014 aprova a recomposigao
da Rede de Atengdo em Oftalmologia do Estado do Rio de Janeiro, bem como aprovou os fluxos
e as referéncias para as agdes em oftalmologia por Regido de Saude no Estado do Rio de
Janeiro.

10. A Portaria GM/MS n° 1.448, de 18 de setembro de 2015, dispde sobre modelos
de oferta dos medicamentos para o tratamento do glaucoma no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS).

11, A Deliberagao CIB-RJ n° 3618, de 17 de dezembro de 2015, pactua o fluxo de
dispensagdo de medicamentos para tratamento do glaucoma, no @mbito do Estado do Rio de
Janeiro e relaciona as Unidades de Atengdo Especializada componentes da Rede Estadual de
Oftalmologia com habilitagédo em Glaucoma.

DA PATOLOGIA

1. A Retinopatia Diabética (RD) & uma das complicagdes microvasculares
relacionadas ao Diabetes Mellitus'. Representa uma das principais causas de cegueira no
mundo e é comum tanto no diabetes tipo 1, quanto no tipo 2. Fatores angiogénicos, como 0
Vascular Endothelial Growth Factor (VEGF) estéo envolvidos na patogénese da retinopatia
diabética?.

'Sociedade Brasileira de Endocrinologia & Metabologia e Conselho Brasileiro de Oftalmologia. Projeto Diretrizes -
Diabetes Mellitus: Prevengéo e Tratamento da Retinopatia. Disponivel em:
<http:ﬂdiretrizes.amb.org.brf_BiinotecaAntiga!diabetss-melIitus-prevencao-e-lratamento-da-retinopatia.pdfa Acesso em:
08 fev. 2018.

2 \/ALIATTI, F.B., et al. Papel do fator de crescimento vascular endotelial na angiogénese e na retinopatia diabética.
Arquivos Brasileiros de Endocrinologia e Metabologia, v.55, n.2, p.106-113, 2011. Disponivel em:
<http:mvww.scielo.brfpdflabernlv55n21302v55n2.pc|f>. Acesso em: 08 fev. 2018.
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2. A RD pode ser classificada em forma nao proliferativa e forma proliferativa,
sendo esta ultima a mais grave e associada & perda de vis&o potencialmente irreversivel. Esta
ocorre devido a alteragdes vasculares da retina associadas ao diabetes, tendo como
consequéncia franca obstrugdo vascular e isquemia do tecido retiniano. Em resposta a esta
isquemia, havera liberagdo de fatores de crescimento que desencadeardo o processo de
neovascularizagdo. Porém, os vasos recém-formados tém estrutura fragil e se rompem
facilmente, causando hemorragias. Este processo &€ acompanhado de proliferagéo celular e
fibrose que, se ocorrer no vitreo, pode levar ao descolamento da retina. A hemorragia vitrea
profusa e o descolamento da retina frequentemente levam a cegueira’.

3. Edema Macular & a causa mais frequente de perda significativa da fungao
visual em diabéticos, com prevaléncia de 18 a 20% podendo estar presente desde as fases
iniciais até nos casos mais graves da doenga. Sua fisiopatologia envolve a quebra da barreira
hematorretiniana interna e aumento da permeabilidade vascular, causando acimulo de liguido
na retina. O Edema Macular cursa com diminuicéo da viséo e pode estar presente no curso de
varias_patologias, sendo as mais comuns a Retinopatia Diabética, Degeneragé&o Macular
Relacionada A Idade em sua forma exsudativa, oclusdes venosas retinianas e como
complicagéo de inflamagdes e cirurgias intraoculares®4.

4, Catarata é a denominagéo dada a qualquer opacidade do cristalino, que nao
necessariamente afete a visdo. Podemos classificar as cataratas em: congénitas, de
aparecimento precoce ou tardio, e adquiridas, onde incluimos todas as demais formas de
catarata inclusive a relacionada a idade. De acordo com a sua localizago, podera ser nuclear,
cortical ou subcapsular, e de acordo com o grau de opacidade, podera receber a denominagao
de incipiente, madura ou hipermadura®.

5. O Glaucoma é uma neuropatia éptica de causa multifatorial, caracterizada pela
lesdo progressiva do nervo optico, com consequente repercussdo no campo visual. Apesar de
poder cursar com pressoes intracculares consideradas dentro dos padrées da normalidade, a
elevagdo da pressdo intraocular € seu principal fator de risco®. Nos casos nao tratados, pode
haver evolugdo para cegueira irreversivel. Pode ser classificado em: glaucoma primario de
angulo aberto (GPAA), glaucoma de pressdo normal (GPN), glaucoma primario de angulo
fechado, glaucoma congénito e glaucoma secundario. O glaucoma congénito & a forma em que
ocorre obstrugdo da drenagem do humor aquoso causada por uma anormalidade do
desenvolvimento ocular. O tratamento clinico & tépico e semelhante nas diferentes formas de
glaucoma. O objetivo priméario do tratamento de glaucoma ¢ a redugao da pressao intraocular’.

3MOTTA, M. M. S. et al. Aspectos atuais na fisiopatologia do edema macular diabético. Revista Brasileira de

Oftalmologia, v. 67, n. 1, p. 45-49, 2008. Disponivel em: <http:!lwww.scielo.brlpdflrboffv67n1fv67n1aﬂg.pdf>_ Acesso em:

08 fev. 2018.

4|SAAC, D. et al. Condigdes da retinopatia diabética no Brasil, Portal da Oftalmologia. Disponivel em:

<http:ﬂwww.portaldaoﬂalmoiogia.com.brlindex.php?cption=com_conlenl&view=artic|e&id=54:modules-positions-

&catid=44:destaques&Itemid=48>. Acesso em: 08 fev. 2018.

s PROJETO DIRETRIZES. Catarata: Diagnéstico e Tratamento. Conselho Brasileiro de Oftalmologia, Associagdo Medica

Brasileira e Conselho Federal de Medicina. 2003. Disponivel em:

<https:Hdiretrizes.amb.org.brI_BibIiotecaAntigafcalarata-diagnostico-e-tratamenlo.pdf>. Acesso em: 08 fev. 2018.

s URBANO, A.P. et al. Avaliagdo dos tipos de glaucoma no servigo de oftalmologia da UNICAMP. Arquivos Brasileiros de

Oftalmologia, v.66, n.1, p. 61-85, Sdo Paulo, 2003. Disponivel em: <http:/lww.scielo.br/scielo.php?pid=S0004-

27492003000100012&script=sci_arttext&ting=es>. Acesso em: 08 fev. 2018.

7 BRASIL. Ministério da Saude. Portaria SAS/MS n° 1279, de 19 de novembro de 2013, Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas do Glaucoma. Disponivel em: \

<http:.’lportalsaude.saude.gov.br!imageslpdffzm4Idezembrol1 5/Glaucoma.pdf >. Acesso em: 08 fev. 2018. [ I\)
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DO PLEITO

1. A Travoprosta (Travatan®) & um agonista seletivo para o receptor prostanoide
FP. Esta indicado para a redugéo da pressao intraocular em pacientes com glaucoma de angulo
aberto, glaucoma de angulo fechado em pacientes submetidos previamente a iridotomia e
hipertenséo ocular®.

2. A Bimatoprosta (Lumigan® RC) é um agente antiglaucomatoso, que € um
analogo sintético da prostaglandina com potente atividade hipotensora ocular. A bimatoprosta
reduz a press&o intraocular porque aumenta o fluxo de saida através das malhas trabeculares e
aumenta o fluxo de saida uveo escleral. Esta indicado para o tratamento e profilaxia de
glaucoma de angulo aberto, glaucoma de angulo fechado em pacientes submetidos
previamente a iridotomia e hipertensao ocular®.

3. O Ranibizumabe (Lucentis®) é um fragmento de anticorpo monoclonal que tem
como alvo o fator de crescimento endotelial vascular humano A (VEGF-A). Esta aprovado pela
ANVISA para o tratamento de:

« Degeneragdo Macular Neovascular (exsudativa ou umida) Relacionada a
Idade (DMRI);

« Deficiencia visual devido ao Edema Macular Diabético (EMD);

« Deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a Ocluséo de Veia
da Retina (OVR): oclusdo de ramo da veia da retina (ORVR) e ocluséo da
veia central da retina (OVCR);

e Comprometimento visual devido a neovascularizagdo coroidal (CVN)
secundaria a miopia patolégica (MP)™°.

4, O Aflibercepte (Eylia®) & uma proteina de fusao recombinante que consiste de
porgdes de dominios extracelulares dos receptores 1 e 2 do VEGF (vascular endothelial growth
factor — fator de crescimento endotelial vascular) humano. Esta indicado para o tratamento de:

« Degeneragao Macular Relacionada a Idade neovascular (DMRI) (umida);

« Deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a oclusdo da veia
da retina [oclus&o da veia central da retina (OVCR) ou oclus&o de ramo da
veia da retina (ORVR)];

« Deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD);

« Deficiencia visual devido & neovascularizagdo coroidal midpica (NVC
mi6pica)'.

8Bula do medicamento Travoprosta (Travatan®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<httphttp://www.anvisa,gov.br/datavisa/fila_bula/frrnVisualizarBuIa.asp?pNuTransacao=23293092017&pldAnexo=10316
880>. Acesso em: 08 fev. 2018.

9 Bula do medicamento Bimatoprosta (Lumigan®RC) por Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/ﬁla_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=1 1794542016&pldAnexo=3052655>.
Acesso em: 08 fev. 2018.

1°8yla do medicamento Ranibizumabe (Lucentis®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<http:l/www.anvisa.gov.br/datavisalfiIa_bula/frmVisualizarBuIa.asp?pNuTransacao=48501 12017&pldAnexo=5500373>.
Acesso em: 08 fev. 2018.

11Bula do medicamento Aflibercepte (Eylia®) por Bayer S.A. Disponivel em:
<hltp:/lwww.anvisa.gov.br/da!avisa/ﬁla_bula/fnnVisualizarBula.asp?pNuTransacao=21 291142017&pldAnexo=9964366>.

Acesso em: 08 fev. 2018. [
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